                                               SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA



1.	NAZIV LIJEKA

SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel

INN: adapalen, benzoil peroksid	


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram gela sadrži 1 mg adapalena i 25 mg benzoil peroksida (u obliku benzoil peroksida sa vodom).

Pomoćna supstanca sa poznatim dejstvom: 
1 g gela sadrži 40 mg propilen glikola.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Gel.
Bijeli do svijetložuti neprovidan gel.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

Kožno liječenje acne vulgaris kada su prisutni komedoni, papule i pustule (vidjeti dio 5.1).
Lijek SONA DUO je indikovan kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta od 9 godina i starije.  

4.2. 	Doziranje i način primjene

Doziranje
SONA DUO gel je potrebno primijeniti na cijelo područje zahvaćeno aknama jednom dnevno uveče na čistu i suvu kožu. Potrebno je vrhovima prstiju nanijeti tanki sloj gela, izbjegavajući oči i usne (vidjeti dio 4.4).

Tuba: Količina gela koja stane na vrh prsta je otprilike 2,5 cm gela što odgovara prosječnoj količini gela od oko 0,5 g. 
Bočica: Jedan potisak daje prosječnu količinu gela od oko 0,5 g. 

Ako se pojavi iritacija, pacijentu treba preporučiti da primjenjuje nekomedogene proizvode za hidrataciju kože, rjeđe uzima lijek (npr. svaki drugi dan), privremeno ili potpuno prestane sa primjenom lijeka.

Trajanje liječenja određuje ljekar na osnovu kliničkog stanja. Rani znakovi kliničkog poboljšanja obično se javljaju nakon jedne do četiri nedjelje liječenja.

Bezbjednost i efikasnost SONA DUO gela nije ispitivana kod djece mlađe od 9 godina.

Način primjene

Za dermalnu upotrebu.
4.3. 	Kontraindikacije

-	Preosjetljivost na aktivne supstance ili neku od pomoćnih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
-	Trudnoća (vidjeti dio 4.6);
-	Žene koje planiraju trudnoću (vidjeti dio 4.6).

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

SONA DUO gel se ne smije primjenjivati na oštećenu kožu: posjekotine, ogrebotine, ekcematoznu ili kožu s opekotinama od sunca.

Lijek SONA DUO ne smije doći u kontakt s očima, ustima, nozdrvama ili sluznicom. Ako lijek dospije u oči, potrebno ga je odmah isprati toplom vodom.  

Ovaj lijek sadrži 40 mg propilenglikola (E1520) u jednom gramu što odgovara 4% w/w. 

U slučaju pojave reakcije koja ukazuje na osjetljivost na bilo koju supstancu, potrebno je prekinuti primjenu lijeka SONA DUO. 

Potrebno je izbjegavati pretjerano izlaganje suncu i UV zračenju.

Lijek SONA DUO ne smije doći u kontakt sa bilo kakvim obojenim materijalima, uključujući kosu i obojene tkanine, jer može dovesti do izbjeljivanja i diskoloracije.

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedena ispitivanja interakcija.  

Iz prethodnog iskustva sa adapalenom i benzoil peroksidom, ne postoje poznate interakcije s ostalim ljekovima koji se mogu primjenjivati na kožu i istovremeno sa lijekom SONA DUO. Međutim, drugi retinoidi ili benzoil peroksid ili ljekovi sličnog načina djelovanja ne smiju se primjenjivati istovremeno. Potreban je oprez ako se primjenjuju kozmetički proizvodi sa deskvamacijskim, nadražujućim ili isušujućim efektom, jer mogu prouzrokovati dodatne iritirajuće efekte sa lijekom SONA DUO.

Resorpcija adapalena kroz kožu kod ljudi je niska (vidjeti dio 5.2), pa je zato interakcija sa sistemskim ljekovima malo vjerovatna. 

Penetracija benzoil peroksida u kožu je niska i aktivna supstanca se u potpunosti metaboliše u benzojevu kiselinu koja se brzo eliminiše. Mogućnost interakcije benzojeve kiseline sa sistemskim ljekovima je zato malo vjerovatna.

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Oralno primijenjeni retinoidi povezani su s urođenim manama. Kada se topikalni retinoidi primjenjuju u skladu sa informacijama o lijeku, u načelu se smatra da dovode do male sistemske izloženosti zbog minimalne resorpcije kroz kožu. Međutim, određeni činioci (npr. oštećena kožna barijera, prekomjerna upotreba) mogu doprinijeti povećanoj sistemskoj izloženosti.

Trudnoća
Lijek SONA DUO je kontraindikovan (vidjeti dio 4.3) tokom trudnoće, kao i kod žena koje planiraju trudnoću. Podataka o topikalnoj primjeni adapalena kod trudnica nema ili su ograničeni. 
Ispitivanja lijeka na životinjama oralnom primjenom ukazuju na reproduktivnu toksičnost pri visokoj sistemskoj izloženosti (vidjeti dio 5.3). 
Kliničko iskustvo sa lokalnom primjenom adapalena i benzoil peroksida u trudnoći je ograničeno; ako se ovaj lijek primjenjuje tokom trudnoće ili ako pacijentkinja zatrudni tokom uzimanja ovog lijeka, liječenje treba prekinuti.



Dojenje
Nisu sprovedena ispitivanja o izlučivanju u mlijeko životinja ili ljudi nakon primjene fiksne kombinacije adapalena i benzoil peroksid gela na kožu. 
Ne očekuju se efekti na odojčad s obzirom na to da je sistemska izloženost dojilja lijeku SONA DUO zanemarljiva. Lijek SONA DUO se može primjenjivati tokom dojenja. 

Kako bi se izbjegla kontaktna izloženost odojčadi, potrebno je izbjegavati primjenu lijeka SONA DUO u predjelu grudi ako se lijek primjenjuje tokom dojenja.

Plodnost
Nisu sprovedena ispitivanja plodnosti kod ljudi sa fiksnom kombinacijom adapalena i benzoil peroksida.  

Međutim, efekti adapalena ili benzoil peroksida na plodnost nisu nađeni u reproduktivnim ispitivanjima sprovedenim na pacovima (vidjeti dio 5.3).

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nije značajno.

4.8. 	Neželjena dejstva

Učestalost i klasifikacija neželjenih dejstava prema sistemima organa prikazane su prema MedDRA klasifikaciji na sljedeći način: 
veoma često	(≥ 1/10)
često      	(≥ 1/100 i < 1/10)
povremeno	(≥ 1/1000 i <1/100)
rijetko		(≥ 1/10 000 i < 1/1000)
veoma rijetko	(<1/10 000)
nepoznato	(ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremećaji oka
Nepoznato*: edem kapaka.

Poremećaji imunog sistema
Nepoznato*: anafilaktička reakcija. 

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
Nepoznato*: stezanje u grlu, dispneja.

Poremećaji kože i potkožnog tkiva
Često: suva koža, nadražujući kontaktni dermatitis, iritacija kože, osjećaj žarenja na koži, eritem, eksfolijacija (ljuštenje kože). 
Povremeno: svrab, opekotine od sunca. 
Nepoznato*: alergijski kontaktni dermatitis, oticanje lica, bol kože (bockajući bol), mjehurići (vezikule), promjena boje kože (hiperpigmentacija i hipopigmentacija), urtikarija, opekotine na mjestu primjene**.

*podaci postmarketinškog praćenja
**u većini slučajeva opekotine na mjestu primjene bile su površinske opekotine, ali prijavljeni su i slučajevi opekotina drugog stepena ili teških opekotina.  

Ako se iritacija kože pojavi nakon primjene lijeka SONA DUO, intenzitet je uglavnom blag ili umjeren, uz znakove i simptome lokalne podnošljivosti (eritem, suvoća, ljuštenje, žarenje i bol kože (bockajući bol)), koji kulminiraju u prvoj nedjelji, a zatim spontano slabe.




Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

4.9. 	Predoziranje 

Lijek SONA DUO je namijenjen isključivo za upotrebu na kožu jednom dnevno.  

U slučaju nenamjernog gutanja potrebno je preduzeti odgovarajuće mjere simptomatskog liječenja.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Preparati za liječenje akni za lokalnu primjenu, Retinoidi za lokalnu primjenu za liječenje akni; 

ATC kod: D10AD53

Mehanizam djelovanja i farmakodinamički efekti
Lijek SONA DUO sadrži dvije aktivne supstance koje djeluju kroz različite, ali komplementarne mehanizme djelovanja. 
· Adapalen: Adapalen je hemijski stabilan derivat naftoične kiseline, djelovanja sličnog retinoidima. Biohemijska i farmakološka istraživanja profila ukazala su da adapalen djeluje na patologiju acne vulgaris: adapalen je potentan modulator ćelijske diferencijacije i keratinizacije i ima antiinflamatorno dejstvo. Adapalen se mehanički veže na specifične nuklearne receptore retinoinske kiseline. Dostupni podaci ukazuju na to da topikalna primjena adapalena normalizuje diferencijaciju folikularnih epitelnih ćelija i rezultira smanjenjem stvaranja mikrokomedona. Adapalen inhibira hemotaktične (usmjerene) i hemokinetičke (nasumične) odgovore humanih polimorfonuklearnih leukocita u in vitro eksperimentalnim modelima; adapalen takođe inhibira pretvaranje arahidonske kiseline u medijatore zapaljenja. In vitro ispitivanja su ukazala na inhibiciju AP-1 faktora i inhibiciju ekspresije toll-like receptora 2. Ovaj profil ukazuje da je ćelijski posredovana inflamatorna komponenta akni smanjena uz adapalen. 
· Benzoil peroksid: Pokazalo se da benzoil peroksid ima antimikrobno djelovanje, naročito protiv         P. acnes, bakterije koja je abnormalno prisutna u aknama zahvaćenoj pilosebacealnoj jedinici. Osim toga, pokazalo se da benzoil peroksid ima eksfolijativno i keratolitičko djelovanje. Benzoil peroksid je takođe sebosupresivan jer suzbija prekomjerno izlučivanje sebuma koje se povezuje s aknama.

Klinička efikasnost fiksne kombinacije lijeka adapalen/benzoil peroksid kod pacijenata uzrasta od 12 godina i starijih 
Bezbjednost i efikasnost lijeka adapalen/benzoil peroksid primijenjenog jednom dnevno za liječenje acne vulgaris procijenjeni su u dva multicentrična, kontrolisana klinička ispitivanja sličnog dizajna u trajanju od 12 nedjelja poređenjem lijeka adapalen/benzoil peroksid sa njegovim pojedinačnim aktivnim supstancama, adapalenom i benzoil peroksidom, i sa podlogom gela kod pacijenta oboljelih od akni. U ispitivanje 1 i ispitivanje 2 bilo je uključeno 2185 pacijenta. Raspodjela pacijenta u dva ispitivanja bila je približno 49% muškaraca i 51% žena uzrasta 12 ili više godina (srednji uzrast: 18,3 godina; raspon 12 – 50), s prisutnih 20 do 50 inflamatornih lezija i 30 do 100 neinflamatornih lezija na početku ispitivanja. Pacijenti su primjenjivali lijek na lice i ostala područja zahvaćena aknama, zavisno od potrebe, jednom dnevno u večernjim satima.

Kriterijumi efikasnosti uključivali su: 
(1) Stopu uspjeha, procenat pacijenta ocijenjenih sa „Čisto“ i „Gotovo čisto“ u 12-oj nedjelji  na osnovu globalne procjene ispitivača (IGA);
(2) Promjenu i procenat promjene od početka ispitivanja do 12-e nedjelje   u:
- broju inflamatornih lezija;
- broju neinflamatornih lezija;
- ukupnom broju lezija.

Rezultati efikasnosti za svako ispitivanje ponaosob prikazani su u Tabeli 1, a zajednički rezultati u Tabeli 2. Fiksna kombinacija adapalena i benzoil peroksida se pokazala efikasnija u poređenju sa svojim pojedinačnim aktivnim supstancama i podloge gela u oba ispitivanja. U cjelini, ukupno korisno dejstvo (aktivna supstanca umanjena za podlogu) dobijeno iz lijeka adapalen/benzoil peroksid je veće od zbira ukupne koristi pojedinih supstanci, što ukazuje na potencijaciju terapijskog djelovanja tih supstanci kada se koriste u obliku fiksne kombinacije. Rano terapijsko dejstvo lijeka adapalen/benzoil peroksid na inflamatorne lezije zapaženo u prvoj nedjelji liječenja bilo je konzistentno u ispitivanju 1 i ispitivanju 2. Za neinflamatorne lezije (otvoreni i zatvoreni komedoni) zapažen je značajan odgovor između prve i četvrte nedjelje liječenja. Efikasnost na nodule kod akni nije utvrđena.

Tabela 1. Klinička efikasnost u dva uporedna ispitivanja

	Ispitivanje 1

	Ispitivanje 1
12. Nedjelja 
Zadnje zapažanje preneseno
nadalje  (LOCF);
Namjera liječenja (ITT)
	Adapalen + 
benzoil peroksid
N=149
	Adapalen
N=148
	Benzoil peroksid
N=149
	Podloga
N=71

	Uspjeh (Čisto, Gotovo čisto)
	41 (27,5%)
	23 (15,5%)
p=0,008
	23 (15,4%)
p=0,003
	7 (9,9%)
p=0,002

	Smanjenje medijane 
(% smanjenja) u:
	

	Broju inflamatornih lezija
	17 (62,8%)
	13 (45,7%)
p<0,001
	13 (43,6%)
p<0,001
	11 (37,8%)
p<0,001

	Broju neinflamatornih lezija
	22 (51,2%)
	17 (33,3%)
p<0,001
	16 (36,4%)
p<0,001
	14 (37,5%)
p<0,001

	Ukupnom broju lezija
	40 (51,0%)
	29 (35,4%)
p<0,001
	27 (35,6%)
p<0,001
	26 (31,0%)
p<0,001

	Ispitivanje 2

	Ispitivanje 2
12. Nedjelja 
Zadnje zapažanje preneseno 
nadalje (LOCF); 
Namjera liječenja (ITT)
	Adapalen + 
Benzoil peroksid
N=415
	Adapalen
N=420
	Benzoil peroksid
N=415
	Podloga
N=418

	Uspjeh (Čisto, Gotovo čisto)
	125 (30,1%)
	83 (19,8%)
p<0,001
	92 (22,2%)
P=0,006
	47 (11,3%)
p<0,001

	Smanjenje medijane 
(% smanjenja) u:
	
	
	
	

	Broju inflamatornih lezija
	16 (62,1%)
	14 (50,0%)
p<0,001
	16 (55,6%) 
P=0,068
	10 (34,3%)
p<0,001


	Broju neinflamatornih lezija
	24 (53,8%)

	22 (49,1%)
p=0,048
	20 (44,1%)
p<0,001
	14 (29,5%)
p<0,001

	Ukupnom broju lezija
	45 (56,3%)
	39 (46,9%)
p=0,002
	38 (48,1%)
p<0,001
	24 (28,0%)
p<0,001



Tabela 2. Klinička efikasnost oba uporedna ispitivanja

	
	Adapalen + benzoil peroksid
N=564
	Adapalen
N=568
	Benzoil peroksid
N=564
	Podloga gela
N=489

	Uspjeh (Čisto, Gotovo čisto)
	166 (29,4%)
	106 (18,7%)
	115 (20,4%)
	54 (11,1%)

	Smanjenje medijane (% smanjenja) u:
	

	Broju inflamatornih lezija
	16,0 (62,1)
	14,0 (50,0)
	15,0 (54,0)
	10,0 (35,0)

	Broju neinflamatornih lezija
	23,25 (52,8)
	21,0 (45,0)
	19,0 (42,5)
	14,0 (30,7)

	Ukupnom broju lezija
	41,0 (54,8)
	34,0 (44,0)
	33,0 (44,9)
	23,0 (29,1)



Klinička efikasnost fiksne kombinacije adapalena i benzoil peroksida kod djece uzrasta od 9 do 11 godina
Tokom pedijatrijskog kliničkog ispitivanja kod 285 djece oboljele od acne vulgaris uzrasta od 9 do           11 godina (53 % ispitanika uzrasta od 11 godina, 33 % uzrasta od 10 godina i 14 % uzrasta od 9 godina) sa rezultatom 3 (umjereno) na skali globalne procjene ispitivača (IGA) s minimalno 20, ali ne više od 100 ukupnih lezija (neinflamatornih i/ili inflamatornih) na licu (uključujući nos) na početku ispitivanja liječeno je fiksnom kombinacijom adapalen/benzoil peroksid gelom jednom dnevno tokom 12 nedjelja. 

Ispitivanjem se zaključilo da je profil efikasnosti i bezbjednosti fiksne kombinacije adapalen/benzoil  peroksid gela u liječenju akni lica u ovoj specifičnoj, mlađoj uzrasnoj grupi u skladu sa rezultatima drugih ključnih ispitivanja kod ispitanika oboljelih od acne vulgaris uzrasta od 12 i više godina koja pokazuju značajnu efiokasnost lijeka uz prihvatljivu podnošljivost. Rani terapijski efekat fiksne kombinacije adapalen/benzoil peroksid gela u odnosu na podlogu gela kontinuirano je uočen za sve vrste lezija (inflamatorne, neinflamatorne i ukupne) od prve do dvanaeste nedjelje.

	Ispitivanje 3

	Nedjelja 12. 
Zadnje zapažanje preneseno nadalje 
(LOCF); 
Namjera liječenja (ITT)
	Adapalen + benzoil peroksid
N=142
	Podloga gela
N=143

	Uspjeh (Čisto, Gotovo čisto)
	67 (47,2%)
	22 (15,4%)

	Smanjenje medijane (% smanjenja) u:
	

	Broju inflamatornih lezija
	6 (62,5%)
	1 (11,5%)

	Broju neinflamatornih lezija
	19 (67,6%)
	5 (13,2%)

	Ukupnom broju lezija
	26 (66,9%)
	8 (18,4%)



5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Farmakokinetička (PK) svojstva fiksne kombinacije lijeka adapalen/benzoil peroksid su slična PK profilu  0,1% gela samog adapalena. 

U kliničkom PK ispitivanju u trajanju od 30 dana sprovedenom kod pacijenta oboljelih od akni koji su primali fiksnu kombinaciju gela ili podudarnu formulu adapalena 0,1 % pod maksimalizovanim uslovima (primjenom 2 g gela na dan) adapalen nije bio mjerljiv u većini uzoraka plazme (granica kvantifikacije od 0,1 ng/mL). Niski nivoi adapalena (Cmax između 0,1 i 0,2 ng/mL) su izmjereni u dva uzorka krvi pacijenta liječenih lijekom adapalen/benzoil peroksid i tri uzorka pacijenta liječenih 0,1 % gelom adapalena. Najveća površina ispod krive (PIK0-24h) za adapalen određena u grupi sa fiksnom kombinacijom bila je 1,99 ng·h/mL.

Ovi rezultati su uporedivi s onima dobijenim u prethodnim kliničkim farmakokinetičkim ispitivanjima raznih formulacija adapalena 0,1 % gdje je sistemska izloženost adapalenu bila konzistentno niska.

Penetracija benzoil peroksida kroz kožu je niska; kada se primjenjuje na kožu, u potpunosti se pretvara u benzojevu kiselinu koja se brzo eliminiše. 

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Pretklinički podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja bezbjednosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, fototoksičnosti i kancerogenosti. 

Ispitivanja reproduktivne toksičnosti adapalena su sprovedena na pacovima i zečevima putem primjene kroz usta i kožu. Teratogeno dejstvo je dokazano pri visokoj sistemskoj izloženosti (oralne doze od             25 mg/kg/dan). Pri nižim izloženostima (dermalna doza od 6 mg/kg/dan) uočene su promjene u broju rebara ili pršljenova. 

Ispitivanja fiksne kombinacije adapalen/benzoil peroksid gela na životinjama uključivala su ispitivanja lokalne tolerancije i ispitivanja dermalne toksičnosti ponovljene doze kod pacova, pasa i minijaturnih svinja do 13 nedelja i ukazala su na lokalni nadražaj i senzibilizacijski potencijal, kao što je očekivano za kombinaciju koja sadrži benzoil peroksid. Sistemska izloženost adapalenu nakon ponovljene primjene fiksne kombinacije na kožu kod životinja je vrlo niska, u skladu sa kliničkim farmakokinetičkim podacima. Benzoil peroksid se brzo i potpuno pretvara u benzojevu kiselinu u koži i nakon resorpcije se eliminiše urinom, uz ograničenu sistemsku izloženost.


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

dinatrijum edetat;
natrijum dokusat;
glicerol;
poloksamer 124;
propilen glikol (E1520);
sepineo P 600 (kopolimer akrilamida i natrijum akriloil dimetil taurata u izoheksadekanu sa polisorbatom 80);
sorbitan oleat;
voda, prečišćena.

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.



6.3. 	Rok upotrebe

24 mjeseca za lijek pakovan u višeslojnoj tubi sa aluminijskom barijerom.
24 mjeseca za lijek pakovan u polipropilenskoj bočici sa vakuum pumpicom.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci ako se čuva na temperaturi do 25 °C.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 30 °C.
Uslove čuvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel dostupan je kao:
30 g gela u višeslojnoj tubi sa aluminijumskom barijerom sa zaštitnom aluminijumskom membranom i plastičnim polipropilenskim zatvaračem sa navojem.
30 g gela u vakuum, bijeloj polipropilenskoj bočici sa vakuum pumpicom izrađenom od polipropilena, polietilena vrlo niske gustine i etilen-vinil acetata opremljenom sa raspršivačem i zaštitnim poklopcem izrađenim od polipropilena.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Nema posebnih zahtjeva.
Neupotrijebljeni lijek i otpadni materijal potrebno je odložiti u skladu sa važećim propisima.


7. 	NOSILAC DOZVOLE 

Glosarij d.o.o.,
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sona Duo, gel, 1 mg/g + 25 mg/g, tuba, 1x30 g: 2030/23/4792 - 4004
Sona Duo, gel, 1 mg/g + 25 mg/g, bočica sa pumpom za doziranje, 1x30 g: 2030/23/4793 - 4006


[bookmark: _GoBack]9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

25.12.2023. godine


10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

Jun, 2024. godine
7 / 8
image2.jpeg




